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"Thuốc bột pha tiêm 

PIPEKRACILIN 4G 
H R 3:53: 

s» Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. 

s Để xa tẳm tay trẻ em. 

s Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng thuốc. 

» Không sứ dụng thuốc đã quá hạn trên bao bì. 

s Không dùng các lọ thuốc có biểu hiện biễn mảu, vón cục. 

s Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sỹ những tác dụng không 

mong muân gặp phái khi sử dụng thuốc 

“Thành phần công thức thuốc: 

Thành phần dược chất: 

Piperaeilin (dưới dạng piperaeilln IatfÍ)............ec nhung rue 4,0g. 

Đang bào chế: 

Bột thuốc màu trắng hoặc trắng ngà, khô tơi, dựng trong lọ thủy tỉnh 

không màu, nút kín bằng nút cao su và có nắp nhôm bảo vệ. 

Clư định: 

Dựa trên hoạt tỉnh kháng khuẩn và đặc điểm dược động học của piperacilin, 

Đông thời dựa vào các nghiên cửu lâm sảng mà thuốc dã thực hiện và vị trí 

của thuắc trong các thuộc kháng sinh hiện có trên thị trường, 

Thuốc dùng để điều trị những bệnh nhiễm khuẩn nặng được xác định là do 

ví khuẩn nhạy cám: nhiễm khuẩn huyết và nội tâm mạc, hỗ hấp, thận và tiết 

niệu, phụ khoa, tiêu hóa vả mật, màng não, xương. 

Cần cân nhắc các khuyên nghị chính thức về việc sử dụng thuốc kháng sinh 

hợp ly. 

Liễu dùng, cách dùng: 

® Liểu dùng: 

Người lớn: liễu trung bình là 200 mg/kg/ngày (tức là 12g mỗi ngày cho người 

lớn có cân nặng trung bình), chía làm 3 hoặc 4 lần tiêm. 

Trẻ em: liều dùng trung bình là 200 mg/kgngày, có thể dạt tới 300 

mg/kg/ngày trong những trường hợp nghiêm trọng nhất, đặc biệt là bệnh xơ 

nang. 

Suy thận: điều chỉnh liều dựa trên độ thanh thải ereatinin: 

Rồi loạn gan mât 
À Ạ A - ĐK: H x Ẳ ^ ` . .. 

Tân suất không rõ: Tăng transaminase ở mức độ vừa phải và tạm thời 

Rỗi loạn đa và mô dưới da 
Tần suất không rõ: Phát ban da dạng sẵn dát có nguẫn gộc dị ứng hoặc không, 

dị ứng, 

Biểu hiện dị ứng, bao gồm: nổi mê đay, tăng bạch cầu ái toan, phủ Quineke, 

khó thở, đặc biệt là sốc phản vệ. 
Hội chứng phản ứng thuốc với tình trạng tăng bạch cầu ái toan và các triệu 

chứng toàn thân (DRESS). 

Rồi loạn thân và đường tiết niêu 

Tân suất không rõ: Viêm kẽ thận cấp tính. 

Báo cáo các phản ứng có hi nghỉ ngờ. 

Việc báo cáo các phản ứng có hại nghỉ ngờ sau khi thuốc được cấp phép là 

rất quan trọng. Nó cho phép theo dõi liên tục tỷ lệ lợi íeh/rúi ro của thuốc. 

Các chuyên gia chăm sóc sức khỏe báo cáo bất kỳ phản ứng có hại nảo nghỉ 

ngờ thông qua hệ thông bảo cáo quốc gia: Trung lâm quốo gia về thông tin 

thuốc và theo dõi phản ứng, có hại của thuốc (National DI #& ADR Centre) - 

Trang web: http://canhgiaeduoe,orp.vn/CanhGiaeDuoc/ADROnline.aspx. 

Quá liều và cách xử trí: 

Chưa có trường hợp quá liều nảo được báo cáo 

Đặc tính dược lực học: 

Nhôm được RÚ; Kháng sinh nhóm penicilin. 

Mã ATC: 101CA 12. 

PHÓ HIOẠT ĐỘNG KHÁNG KHUẢN 
Nồng độ quan trọng phân tách các chủng nhạy cảm với các chủng có độ 

nhạy trung gian và chủng có độ nhạy trung gian với các chủng kháng thuốc: 

EInuerobacteria: 8 < 8 mg/I và l> 64 mg/l 

Psettilouionas aeruginosa: S < 16 mg/Ï và TY > 64 mự/I 

Tỷ lệ kháng thuốc mắc phải có thể thay đổi tùy theo địa lý và thời gian đối 

với một số loài. Do đó, thông tin về tình trạng kháng thuốc tại chỗ rất hữu ích, 

đặc biệt là đổi với việc điều trị cáo bệnh nhiễm khuẩn nặng. Những dữ liệu 

này chỉ có thể cung cấp hướng dẫn về khả năng nhạy cảm của chủng vi khuẩn 

với loại kháng sinh nảy 

Khi sự thay đối về tỷ lệ kháng thuốc ở Pháp được biết đến đối với một loài 

vi khuẩn, điều này được chỉ ra trong bảng dưới dây: 

Độ thanh thải ereatinin| Nhiễm khuẩn không | Nhiễm khuẩn huyết Thể loại "Tân suất kháng thuôc mắc phải ở Pháp 

(ml/phú0 có nhiễm khuẩn huyết (Œ 10%) (giá trị cực đại) 

20-40 9g/ngày |2g/ngày CÁC LOẠI NHẠY CẢM 50-80% 

(3g x 8 giờ) (dg x 8 giờ) Vi khuẩn hiếu khí Gram dương | 30-70% 

<20 6p/ngày 8g ngày Cor+nebacleriuml dhịphtheriae 20-80% 

(3gx l2 giờ) (4g x 12 giờ) [Emlerococcus fqecalis 20-30% 

Trong quá trình thâm phân máu, liễu tỗổi đa hàng ngày là 6 g/ngày (2g x 8 | JiSÍeri4 nhon06ÿIOE6H6S 10-30% 

giờ), thêm lg piperaeilin sau mỗi lần thẩm phân. Nocardia asteroides 25-4590 

Trong quả trình thắm phân phúc mạc liên tục, liều lượng piperaeilin là Ip cho | Š@Ðfococcus 20-351 

mỗi túi 2 lít, truyền lại sau mỗi 6 giờ. Sử'GĐIOCOCCIS DNGHIN0nia 10-30% 

s Cúch đừng: Vi khuẩn hiểu khí Gram âm 20-40% 

Thuốc được tiêm trực tiếp vào tĩnh mạch (3-5 phút) hoặc truyền fĩnh mạch Acinetobqeler 10-40% 

trong 30 phút trở lên. Miỗi gam piperaeilin được pha với ít nhất 2ml nước pha | Bordelella perirssix 10-30% 

tiêm: dung dịch này được tiêm trực tiếp hoặc pha loãng trong dung dịch Citrobacter.fieundii 20-40% 

truyền tĩnh mạch (Glueose 5% hoặc NaCl 0,9%). Enterobaeler 0-40% 

Dạng tiêm tĩnh mạch có thể được dùng, trong một số trường hợp, tiêm bắp Escherichia coll 10-30% 

bằng dung dịch lidocaine hydroehloride (0,5 đến 1%) với tốc độ 2ml cho mỗi Haemoplilus inlteitzae 0-30% 

gam piperaoilin mà không bao giờ vượt quá 2g piperaeilin cho mỗi điểm tiêm Moiganella morgamii 20-30% 

bắp. Neisserid ganorrhoedae 

laru ý: Độ ổn định lý hóa của sản phẩm đã được chứng minh trong vòng 24 | Neisseria meningitidis 
giờ ở nhiệt độ dưới 25°C và 48 giờ trong tủ lạnh (từ 4 đến 8°C). Tuy nhiên, | PSedomonas aeruginosa 

xét về mặt vị sinh, trừ khi phương pháp pha chế loại trừ được nguy cơ nhiễm | Profeus mwabHis 

khuẩn, sản phẩm phải được sử dụng ngay lập tức, Proleuis wilgaris 

Chông chí định: Provideneia 

Quá mẫn với hoạt chất hoặc bắt kỳ tá dược nào của thuốc. Salnonella 

Dị ứng với kháng sinh nhóm penteillin, cần cân nhắc nguy cơ dị ứng chéo với sSerratia 

kháng sinh nhóm eeplialosporin Shigella 

Bệnh bạch cầu đơn nhân nhiễm khuẩn (tăng nguy cơ mắo các hiện tượng ở 1⁄ibrio cholera 
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du). 

Cảnh báo và thận trạng khi dùng thuấc: 

Bắt kỳ biểu hiện dị ứng nào cũng cần phải ngùng điều trị. Phản ứng quá 

mẫn nghiêm trọng, và đôi khi gây tử vong (sốc phản vệ) đã được quan sát (hãy 

ở những bệnh nhân được điều trị bằng penieillin, 

Do đó, việc sử dụng penieillin cân phải được hỏi ý kiển trước. Do có tiên sử 

đị ứng diễn hình với những sản phẩm này nên chỗng chỉ định là cần thiết. Dị 

ứng penicillin có thể xảy ra chéo với đị ứng cephalosporin ở 5 đến 10% 

trường hợp. Điều này dẫn đến việc cẩm sử dụng pemieillin khí bệnh nhần 

dược biết là bị đị ứng, với ceplhalosborin. 

Trong trường hợp suy thận, điều chinh liều dùng theo oreatinin huyết thanh 

hoặc độ thanh thải öreatinin (ve sục Liễu dùng, cách dùng), 

Piperaeilin có thể gây ra các phân ứng có hại nghiêm trọng trên đa, chẳng 

hạn như phản ứng thuốc với chứng tăng bạch cầu ái toan và các triệu chứng 

toàn thân xem mục Túc dụng không mong muốn), Nêu bệnh nhân bị phát 

ban, cần theo đôi chặt chẽ và nếu tổn thương tiến triển, cần ngừng điều trị 
bằng piperaeilin 

Tăng sinh tế bảo Iyimpho thực bào máu (HLH) 

Các trường hợp mắc HLH đã được báo cáo ở những bệnh nhân được điều trị 

bằng. piperaeilin, thường là sau khí diểu trị hơn 10 ngày. HLH là một hội 

chứng có khả năng de dọa tính mạng bao gồm hoạt hóa miễn dịch bệnh lý dặc 

trưng bởi các dâu hiệu và triệu chúng lâm sàng của tình trạng viêm toàn thân 

quá mức (ví dụ: sốt, gan lách to, tăng triglyeeride máu, giảm librinogen máu, 

tăng frritin máu, giảm tế bảo máu và thực bào máu). Bệnh nhân có biểu hiện 

sớm của tĩnh trạng kích hoạt miễn dịch bệnh lý cần được kiểm tra ngay lập 

tức. Nếu chân duán mắc HLH, nên ngừng điều trị bằng piperacilin. 

Thuốc này chứa 42,6 mg natri trên một gam piperaeilin (tức là 1,85 mq). 

Cân lưu ý ở những bệnh nhân đang kiểm soát lượng natri trong chế độ ăn 

hoặc trong trường hợi› suy thận. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và eho con bú: 

Sửt dụng thuốc cho plt nữ có thai: 

Các nghiên cứu trên động vật không eho thấy bât kỳ tác dụng gây quái thai 

nào. Do không có tác dụng gây quái thai ở động vật nên không dự kiến sẽ có 

tác dụng gây dị tật ở người, Trên thục tế, cho đến nay, các chất gây dị tật ở 

người đã được chúng minh là có khả năng gây quái thai ở động vật trong cáo 

nghiên cứu được tiễn hành kỹ lưỡng trên hai loài. 

Trong thực hành lâm sảng, phân tích số lượng lớn thai phụ tiếp xúc với 

thuốc dường như không phát hiện thấy tác dụng gây dị tật hoặc độc cho thai 

nhỉ nào của loại kháng sinh này. Tuy nhiên, chỉ eó các nghiền oứu dịch tễ học 

mới cho phép chúng, ta xác mình được không có rủi ro. Da đó, thuốc này có 

thể dược kê đơn trong thời kỳ mang thai nếu cần thiết. 

Sử dụng thuốc elto pin nữ cho con bú: 

Thuốc đi vào sữa mẹ rất thấp và lượng thuốc hấp thụ vào cơ thể thấp hơn 

nhiều so với liễu điều trị, Do đó, bạn vẫn có thể cho con bú trong khi dùng 

loại kháng sinh này, Tuy nhiên, hãy ngừng cho con bú (hoặc ngừng thuốc) 

nếu trẻ sơ sinh bị tiêu chảy, nhiễm nâm ealida hoặc phát ban, 

Ảnh hướng của thuốc lên lhã năng lái xe, vận hành máy móc: 

Tác động tới khá năng lái xe và sử dụng máy móc chưa được nghiên cúu. 

"Tương tác, tương lạ: của thuốc: 

Cúc trơng tác không được khujỗn khích 

+ Methotrexate; Tăng tác dụng và độc tính về huyết học của methotrexate do 

ức chế bài tiết ớ ống thận bởi penieillin. 
L Không nên truyền piperaeilin vào dụng dịch natri biearbonate, 

+ Không dược trộn thuốc này với các thuộc khác ngoại trừ những thuốc được 

dễ cập trong mục cách dùng. 

Các vẫn đề đặc biệt của mắt cân bằng INR 

Có nhiễu báo cáo về tình trạng tăng hoạt động của thuốc chỗng đông đường 

uống ở những bệnh nhân dùng kháng sinh, Bồi cánh nhiễm khuẩn hoặc viêm 

nhiễm rõ rệt, độ tuổi và tình trạng chung của bệnh nhân dường như là những 

yêu lổ nguy cơ, Trong những trường hợp này, có vẻ khó phân biệt giữa bệnh 

lý truyền nhiễm và phương pháp diểu trị khi xảy ra mắt cân bằng INR. Tuy 

nhiên, một số nhóm kháng sinh có tác dụng phụ nghiêm trọng hơn; bao gồm 

[luoroquinolone, macrolide, cyeline, eoltrimoxazole và một số loại 

ceplialospborin. 

Cột 2 

Vi khuẩn ky khí 

⁄Íclioin)ces 

.Đacteroides fF'agilis 

Clastridiiin 

Fusobqelerin 

Pejbfosi'epfococctts 

'Prevoftella 

Các vỉ khuẩn khác 

Bartonella 

CÁC LOẠI KHÁẢNG THUÔC 

Ví khuẩn hiểu khí Gram đương 

Ejmlerococelts Wdeehliil 

Jð1aphylocoectts 

Vị khuẩn hiểu khí Gram âm 

Bươnhenmella catatrhalis pượ6 ï 
CitirobaeleF koseri MANI Ầ 
Kiebsiella ¬» 

+egionella 
vs Ệ 

Yersinia enterocolltiea 

Các vi khuẩn khác 

Chieydia 

Âf?cobaeleriuun 

Aụcoplasimwœ 

)[NH| ~ 

Ricketisia 

Đặc tính dược động học: 

Hấp thu: Piperaeilin không được hấp thu qua dường uống. 

Phân bẩ: 

Ở người lớn: nỗng độ huyết thanh trung bình (tính bằng Iig/ml) thu được ở 

người lớn thay đổi tùy thuộc vào liễu dùng: 

Liêu l “Thời gian sau khi dùng thuôc 
lượng Dường 

B dùng 0p 340p 1h 2h 4h 45h 6h 
() 
2 TVD 405,1 66,8 402 20,1 2,6 - 134 

4 IVD 412 116,8 đững: 33 83 - 38 

6 IVD 7T§5 325 207,6 89,8 332 - 8Ì 

4 IVbpef| - 2445 | H12 | 721 - 153 18 

6 IV berf - 353 228,5 | 103,7 - 222 15,8 

Thời gian bán hủy là khoảng 60 phút (tật cả các đường dùng). 

Tỷ lệ liên kết với protein huyết tương là 21%. 
Sự khuếch lán dịch thể và mô: 

Liễ g š "Tỷ lệ mô 
s là Đường | Số giờ sau | Nẵng độ nà , 

Mô lượng, l _" với huyệt 
dùng khi tiêm ugiml 

(8) tương, 
Mật 4 IV 1-2 4904 402 

Túi mật 4-5 IV 1-2 72/7-31 0,60-0,26 

Gan 4 IV 1-2 242 1,98 

Niệm mạc DỤ IV 3 50 0,50 
TUỘt 

Buông : 
; 4 IV 0,5 21 6,11 

trứng 

One dân 4 IV 0,5 33 0,12 
trứng 

Tử cung 4 IV 0,5 35 0,18 

ï gai 4 IV 0,8 2L5 039 
tiền liệt 

Niệm mục | „ IV 0,5-0,8 552 028 
phê quản 

Vỏ thận 4 IV I-2 23-I15 0,03-0,68 

'Tủy thận 4 IV 1-2 4-46 0,03-0,68 

Van tin 4 IV 0,5-I 48 0,28 

- " 4 IV 2 122-14/8 | 0,32-035 
ủy 

Piperaoilin có thể thầm phân được: lượng thuộc được bài xuất trong 4 giờ là 
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Tác dụng không mong muẫn eña thuấc; 

Cáo phản ứng có hại được coi là có nhiều khá năng liên quan đến việc điều 
trị được liệt kê bền dưới theo nhóm cơ quan và tần suất, Tản số được xác 
định bởi: 

Rất phổ biển (> 1/10); 
Thường gặp (> I/100, < 1/10); 

Không phổ biến (> 1/1000, < 1/100); 
Hiểm gặp (> 1⁄10.000, < 1/1000); 
Rất hiểm (< 1/10,000); 

Tân suất không rõ (không thể trớc tính từ dữ liệu có sẵn). 

Rồi loạn hệ thống máu và bạch luyết 

Tân suất không rð: Thiếu máu, giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu có hỏi phục, mắt 

bạch cầu hại, giảm bạch cầu trung tính, 

Rồi loạn hê thần kinh 

Tân suất không rõ: Sử dụng liều cao beta-laetam, đặc biệt ở những bệnh nhân 

suy thận, có thể gây bệnh não (suy giảm ý thức, cử động bất thường, co giậU. 

Rồi loạn tiêu hóa 

Tân suất không, xáo định: Biểu hiện tiêu hóa: buồn nôn, nôn, tiêu chảy, bệnh 
nấm caiieki, 

23,6% liễu dùng, 
Ổ trẻ em: thời gian bán thải trong huyết thanh ngắn hơn ở người lớn. 

Ở phụ nữ có thai hoặc đang cho con bú: tỷ lệ nông độ thuốc trong dây rồn so 

với nằng độ thuốc trong. huyết thanh của mẹ thay đồi từ 19 đến 75%, 

'Tỷ lệ nồng độ nước ỗi/huyết thanh của mẹ dao động từ 8 dến 28%, 

Piperaeilin khuếch tán yêu vào sữa me. 

Chuyễun hóa: Piperaoilin không bị chuyển hóa. 

Thải trùz Piporaoilin được thải trừ nhanh chóng đưới đạng không dỗi: 

- trong nước tiểu (65%: độ thanh thải 218-238 ml/phút, ngoài quá trình lọc 

cầu thận, còn có quá trình bài tiết ở ông thận), 

~ trong mật (35%, cho phép duy trì liều lượng tương tự trong trường hợp suy 

thận vừa phải). 

Quy cách đóng gói: LIệp carton chứa [ lọ, kèm l tờ hưởng dẫn sử dì 

Điều liện bão quản: Nơi khô, tránh ánh sáng (rực tiếp, nhiệt độ du ởÀ3 

Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất, \ 

Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: Tiêu chuẩn cơ sở, 
Cơ sở sắn xuẤt: 

WlPIiARet 

Sản xuất tại: CÔNG TY CỎ PHẢN ĐƯỢC PHẨM MINH DẦN 

Địa chỉ: Lê N8 - Dường N - KCN Hoà Xá - Phường Mỹ Xá 

TP Nam Định - Tính Nam Định - Việt Nam 

Điện (hoại: 0228.3671086 Fax: 0228.3671113 

email: duoepham.minhdan(0gmail.eom 
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CHÍ TỊCH HĐGT 
TỔNG GIÁM ĐỐC 
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